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Jelen közlemény áttekintést kíván adni az új, 2016-ban publikált ESC szívelégtelenség irányelv általános fejezeteinek 
újdonságairól (új terminológia, új diagnosztikus kritériumok, a krónikus szívelégtelenség új diagnosztikus algoritmusa, 
az új irányelv szívelégtelenséget megelőző állapotok megfelelő ellátásával foglalkozó új fejezete); bemutatja az új irány-
elv HFrEF gyógyszeres kezelésére vonatkozó ajánlásait, és összehasonlítja ezeket a korábbi 2012-ben publikált ESC 
szívelégtelenség irányelv, valamint a korábbi 2013-ban publikált amerikai (ACCF/AHA) szívelégtelenség irányelv és az 
elmúlt évben megjelent amerikai irányelv-megújítás ajánlásaival; valamint összefoglalja a HFrEF eszközös kezelésére 
és a HFpEF terápiájára vonatkozó újdonságokat.
Recommendations for the diagnosis and treatment of chronic heart failure in the new ESC heart failure guide-
lines published in 2016
This paper intends to provide an overview of the novelties in the general chapters of the new ESC heart failure guide-
lines published in 2016: the new terminology, the new diagnostic criteria, the new diagnostic algorithm in chronic heart 
failure and the new chapter dealing with prevention or delay of the development of overt heart failure. In addition, the 
article presents the recommendations of the new ESC heart failure guidelines for the pharmacological therapy of HFrEF 
and compares them with the recommendations of previous ESC heart failure guidelines published in 2012, with pre-
vious ACCF/AHA guidelines recommendations published in 2013 and with the recommendations of ACC/AHA/HFSA 
focused update on new pharmacological therapy for heart failure published in 2016. Finally, the publication summarizes 
the novelties of the device therapy (CRT and/or ICD) of HFrEF and treatment of HFpEF.
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Bevezetés
Az Európai Kardiológus Társaság 2016-ban új irányel-
vet publikált az akut és krónikus szívelégtelenség diag-
nózisát és terápiáját illetően (1). Ugyancsak 2016-ban 
az amerikai kardiológus társaságok (ACC/AHA/HFSA) 
is megújították a 2013-ban publikált szívelégtelenség 
irányelv gyógyszeres kezelésre vonatkozó fejezetét (2).
Jelen közlemény foglalkozik az új ESC-irányelv általá-
nos fejezeteinek újdonságaival (az új terminológiával, 
az új diagnosztikus kritériumokkal, a krónikus szívelég-
telenség új diagnosztikus algoritmusával, az új irányelv 
szívelégtelenséget megelőző állapotok megfelelő ellá-
tásával foglalkozó új fejezetével); bemutatja az új irány-
elv HFrEF gyógyszeres kezelésére vonatkozó aján-
lásait és összehasonlítja azokat a korábbi 2012-ben 
publikált ESC szívelégtelenség irányelv (3), valamint a 
korábbi 2013-ban publikált amerikai (ACCF/AHA) szí-
velégtelenség irányelv (4) és az elmúlt évben megjelent 
amerikai irányelv megújítás (2) ajánlásaival; valamint 
összefoglalja a HFrEF eszközös kezelésére és a HF-
pEF terápiájára vonatkozó újdonságokat.
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A szívelégtelenség új terminológiája
Az új ESC-irányelv a csökkent ejekciós frakciójú szíve-
légtelenség (HFrEF) és a megtartott ejekciós frakciójú 
szívelégtelenség (HFpEF) mellett bevezette a közepes 
ejekciós frakciójú szívelégtelenség (HFmrEF) fogalmát. 
Az új defi níció szerint HFrEF-ről beszélünk, ha a bal 
kamrai ejekciós frakció (LVEF) 40% alatti, HFpEF-ről, 
ha a LVEF 50%, vagy afeletti, s HFmrEF-ről, ha a LVEF 
értéke a kettő között van. Eddig is ismert volt, hogy a 
HFrEF és a HFpEF közötti határt nem lehet egy meg-
határozott bal kamrai ejekciós frakció (LVEF) értékkel 
defi niálni. Ismert, hogy a kettő között van egy szürke 
zóna, amit nem lehet egyértelműen sem HFrEF-ként, 
sem HFpEF-ként defi niálni. Ezt a szürke zónát nevez-
te el az új ESC-irányelv HFmrEF-nek. A HFmrEF ter-
mészetesen nem jelent új patofi ziológiai entitást, az ide 
tartozó betegek is döntően vagy HFrEF, vagy HFpEF 
patofi ziológiát mutatnak. A HFmrEF jelenleg egy meg-
lehetősen heterogén betegcsoportot jelöl. Ide tartoznak 
azok a betegek, akik korábban a HFrEF-csoportba tar-
toztak, de a megfelelő gyógyszeres és szükség szerint 
eszközös kezelés hatására bekövetkező LVEF-javulás 
következtében a HFmrEF-kategóriába kerültek. Ide tar-
toznak azok a betegek, akik korábban a HFpEF-cso-
portba tartoztak, de a betegség progressziója miatt a 
HFpEF-betegek esetében megtartott LVEF mellett is 
mindig jelenlévő kontraktilitási zavar olyan mértékben 
progrediált, hogy a LVEF 50% alá csökkent. S ide tarto-
zik valamennyi olyan beteg, akinek a szívelégtelenség 
diagnózisakor 40 és 50% közötti LVEF-je van. Jelenleg 
a HFpEF-csoporthoz hasonlóan a HFmrEF-betegekről 
is meglehetősen keveset tudunk, mind az epidemioló-
giát, mind a kezelést illetően.
Új diagnosztikus kritériumok (1. táblázat)
Az új ESC-irányelv alapján a HFrEF diagnózisához 
csupán két kritérium szükséges, a szívelégtelenség-
re jellemző tünetek és panaszok jelenléte, valamint a 
40% alatti LVEF. A HFmrEF és a HFpEF diagnózisá-
hoz azonban a szívelégtelenségre jellemző tünetek és 
panaszok meglétén, valamint a HFpEF esetén az 50% 
vagy afeletti LVEF-n és HFmrEF esetén a 40 és 50% 
közötti LVEF-en túl további két kritérium fennállása 
szükséges. Az egyik a strukturális szívbetegség (bal-
kamra-hipertrófi a és/vagy bal pitvar dilatáció) vagy a 
diasztolés balkamra-diszfunkció valamilyen képalkotó 
módszerrel (az esetek többségében echokardiográfi á-
val) történő igazolása, a másik az emelkedett nátriureti-
kus peptidszint. Ez utóbbi NTproBNP esetén 125 pg/ml, 
BNP esetben 35 pg/ml feletti értéket jelent.
Új diagnosztikus algoritmus krónikus 
szívelégtelenségben
Az új ESC-irányelv új diagnosztikus algoritmust dol-
gozott ki krónikus szívelégtelenségben (1. ábra). Az új 
diagnosztikus algoritmus alapján a különböző rendel-
kezésre álló információkra támaszkodva a szívelég-
telenség fennállásának valószínűségét határozhatjuk 
meg.
Az irányelv első lépésként a beteg anamnézisének, fi -
zikális vizsgálati eredményeinek és EKG-jának értéke-
lését javasolja. Amennyiben a beteg anamnézisében 
nem szerepel koronáriabetegség, hipertónia, nem alkal-
mazott, vagy nem volt kitéve kardiotoxikus szereknek, 
vagy irradiációnak, nem szorul diuretikum kezelésre, 
nincsenek orthopnoes, vagy paroxizmális nocturnalis 
dyspnoes panaszai, ha fi zikális vizsgálata során nem 
észlelünk pulmonalis pangást, nincs kétoldali alsó vég-
tagi ödémája, nincs szívzöreje, nincsenek dilatált vena 
jugularisai, nincs lateral felé helyezett szívcsúcslöké-
se és az EKG-ja normális a szívelégtelenség fennál-
lásának valószínűsége olyan alacsony, hogy a szíve-
légtelenség diagnózisa elvethető. Amennyiben a fenti 
tényezők közül egy is pozitív, úgy az irányelv következő 
lépésként a nátriuretikus peptidszint-meghatározást ja-
vasolja. Ha a BNP-szint kisebb, mint 35 pg/ml, vagy az 
NTproBNP-szint alacsonyabb, mint 125 pg/ml, abban 
az esetben a szívelégtelenség fennállásának alacsony 
valószínűsége miatt a szívelégtelenség diagnózisa el-
vethető. Ha a nátriuretikus peptidek szintje a fenti érté-
kekkel egyenlő, vagy annál magasabb úgy echokardio-
gráfi a elvégzése javasolt, részben a szívelégtelenség 
diagnózisának megerősítése, részben a szívelégtelen-
ség típusának (HFrEF, HFmrEF, HFpEF) megállapítása 
céljából. Ha a nátriuretikus peptidszint-meghatározás 
nem elérhető (mint Magyarországon az ellátóhelyek 
többségében), akkor minden olyan beteg esetében, 








Emelkedett nátriuretikus peptidszint Emelkedett nátriuretikus peptidszint
Releváns strukturális szívbetegség és/vagy 
bal kamrai diasztolés diszfunkció kimutatása
Releváns strukturális szívbetegség és/vagy bal 
kamrai diasztolés diszfunkció kimutatása
HFrEF: csökkent ejekciós frakciójú szívelégtelenség, HFmrEF: közepes ejekciós frakciójú szívelégtelenség, HFpEF: megtartott ejekciós frakciójú szívelégte-
lenség, LVEF: bal kamrai ejekciós frakció
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akinél az anamnézis, a fi zikális vizsgálat és az EKG ér-
tékelése során egy tényező is pozitív echokardiográfi a 
elvégzése szükséges.
Amennyiben a fenti vizsgálati algoritmust követve a 
szívelégtelenség diagnózisa bizonyítást nyert, nagyon 
fontos az etiológia meghatározása és a társbetegségek 
diagnózisa, hiszen a szívelégtelenség csak ezek isme-
retében kezelhető megfelelően.
Az új irányelv szívelégtelenséget 
megelőző állapotokkal foglalkozó új fejezete
Az amerikai kardiológus társaságok (ACC/AHA) szí-
velégtelenségre vonatkozó irányelvei már hosszú évek 
óta külön fejezetekben foglalkoznak a szívelégtelensé-
get megelőző állapotokkal („A” és „B” stádium) és ezek 
megfelelő kezelésével. Az ESC szívelégtelenség irány-
elve most első alkalommal szentel önálló fejezetet en-
nek a nagyon fontos kérdésnek.
Az új irányelv I. osztályú ajánlásként javasolja a hipertó-
nia megfelelő kezelését; a statinok alkalmazását koro-
náriabetegekben, illetve koronáriabetegség szempont-
jából magas rizikójúaknak; valamint a dohányzásról 
és a túlzott alkoholfogyasztásról való leszoktatást. II.a 
ajánlást fogalmaz meg a szívelégtelenség egyéb rizikó-
faktorainak (obesitas, dysglykaemia) megfelelő kezelé-
sét illetően.
Az EMPAREG-OUTCOME-vizsgálat (5) eredményei-
nek 2015-ös publikálását követően az új irányelv min-
den diabéteszes beteg esetében javasolja az empag-
lifl ozin alkalmazásának megfontolását (II.a ajánlás). 
Bár az orális antidiabetikumokra vonatkozó gyógyszer-
hatósági (FDA, EMA) biztonsági követelményeknek ma 
már számos új orális antidiabetikum megfelel, mind a 
mai napig az empaglifl ozin az egyetlen, ami szignifi kán-
san csökkenti a szívelégtelenség miatti hospitalizáció 
rizikóját.
Az új irányelv tünetmentes szisztolés balkamra-disz-
funkció esetén miokardiális infarktust követően, illetve 
anélkül ACE-inhibitor (ACEi) alkalmazását javasolja 
(I. osztályú ajánlás). Bétareceptor-blokkolót (BB) csak 
miokardiális infarktust követően kialakuló tünetmen-
tes szisztolés balkamra-diszfunkció esetén javasol (I. 
osztályú ajánlás). Tény, hogy evidencia csak erre a be-
tegcsoportra van (CAPRICORN-vizsgálat) (6). Figye-
lembe véve azonban a betegség patomechanizmusát 
és a BB-k farmakológiai tulajdonságait feltételezhető 
a BB-k kedvező hatása megelőző miokardiális infark-
tus nélkül kialakuló tünetmentes szisztolés balkam-
ra-diszfunkció esetén is. A 2013-ban publikált ame-
rikai (ACCF/AHA) szívelégtelenség irányelv a BB-k 
alkalmazását ebben a klinikai szituációban I. osztályú 
ajánlásként javasolja.
Az új irányelv II.a osztályú ajánlást fogalmaz meg az 
ACEi-k alkalmazását illetően koronáriabetegség fenn-
állása esetén bal kamra szisztolés diszfunkció nélkül.
I. osztályú ajánlásként szerepel az új irányelvben az 
ICD-implantáció minden 30% alatti bal kamrai ejekciós 
frakciójú tünetmentes beteg esetében, mind iszkémiás, 
mind noniszkémiás etiológia esetén. Az irányelv ezen 
pontjával kapcsolatosan fontos megjegyezni, hogy míg 
iszkémiás etiológiájú tünetmentes szisztolés balkam-
ra-diszfunkció esetén az ICD kedvező hatását illetően 
a MADIT II-vizsgálat (7) biztosít evidenciát, addig nem 
iszkémiás etiológiájú tünetmentes szisztolés balkam-
ra-diszfunkció fennállásakor az ICD kedvező hatását 
illetően nem rendelkezünk bizonyítékokkal.
A krónikus HFrEF gyógyszeres kezelése
Az új ESC-irányelv a HFrEF kezelésével kapcsolatban 
szóba jövő gyógyszeres terápiás lehetőségeket 5 kate-
góriába sorolja:
•  Minden HFrEF-beteg számára javasolt gyógyszeres 
kezelések.
•  Szelektált HFrEF-betegek számára javasolt gyógy-
szeres kezelések, amelyek kedvező hatása meggyő-
zően bizonyított.
1. ÁBRA. A krónikus szívelégtelenség diagnosztikus algorit-
musa
76
Cardiologia Hungarica Nyolczas: ESC szívelégtelenség irányelv
•  További gyógyszeres kezelések, amelyek kedvező 
hatása kevésbé bizonyított.
•  HFrEF-betegek számára nem javasolt gyógyszeres 
kezelések, mert kedvező hatásuk nem bizonyított.
•  HFrEF-betegek számára nem javasolt gyógyszeres 
kezelések, mert alkalmazásuk veszélyes lehet.
Minden HFrEF-beteg számára javasolt 
gyógyszeres kezelések
A HFrEF-betegek kezelésében alkalmazott gyógysze-
reknek ebben a csoportjában nincs lényeges újdonság. 
Az idetartozó ACE-inhibitorok (ACEi), bé tareceptor-
blok kolók (BB) és mineralokortikoid-receptor-antago-
nisták (MRA) változatlanul a HFrEF-betegek kezelésé-
nek alappillérét képezik.
Az ACEi-okra vonatkozóan „A” típusú evidencián ala-
puló I. osztályú ajánlást fogalmaz meg a 2012-es és a 
2016-os ESC, valamint a 2013-as ACCF/AHA-irányelv 
egyaránt, valamennyi HFrEF-betegre vonatkozóan (2. 
táblázat). Az irányelvek az ACEi-k kedvező hatását HF-
rEF-ben osztálytulajdonságnak tekintik, ezért bármely 
ACEi alkalmazását megengedhetőnek tartják.
Hasonlóan az ACEi-khez a BB-k esetében is mind 
a három irányelv minden HFrEF-beteg esetében „A” 
típusú evidencián alapuló I. osztályú ajánlást fogal-
maz meg (2. táblázat). Különbség van azonban a ja-
vasolt a BB-k között. Míg az ESC-irányelvek a bisop-
rolol, a carvedilol, a metoprolol-szukcinát CR/XL és 
a nebivolol alkalmazását egyaránt javasolják, addig 
az ACCF/AHA-ajánlásban a nebivolol nem szere-
pel. Ennek hátterében az áll, hogy míg a bisoprol-
ol esetében a CIBIS II (8), a carvedilol esetében a 
US Carvedilol (9) és a COPERNICUS (10), s a meto-
prolol-szukcinát CR/XL esetében a MERIT HF (11) 
placebokontrollos, randomizált tanulmányok a teljes 
vizsgált betegcsoportban összmortalitást csökken-
tő hatást bizonyítottak, addig a nebivololt vizsgáló 
SENIORS-tanulmányban (12) ez csak egy alcsoport-
ban igazolódott.
Az MRA-k alkalmazását az ESC-irányelvek az ACEi- 
és BB-kezelés ellenére panaszos betegek esetében 
javasolják (NYHA II-IV, LVEF≤35%) („A” típusú evi-
dencián alapuló I. osztályú ajánlás) (2. táblázat). Az 
ACCF/AHA-irányelv az ESC-irányelv ajánlásán túl az 
EPHESUS-vizsgálat (13) evidenciáinak megfelelően 
külön javaslatot fogalmaz meg a miokardiális infark-
tuson átesett, LVEF≤40% betegek esetében, ameny-
nyiben szívelégtelenségre jellemző panaszaik vannak, 
vagy anamnézisükben diabetes mellitus szerepel („B” 
típusú evidencián alapuló I. osztályú ajánlás). Ismerve 
az MRA-k kedvező farmakológiai hatásait HFrEF-ben, 
a hyperkalaemia gondos ellenőrzése mellett, a gyógy-
szercsoport ACEi-khez és BB-khez hasonló széles 
körű alkalmazása indokoltnak tűnik.
Szelektált HFrEF-betegek számára javasolt 
gyógyszeres kezelések, amelyek kedvező 
hatása meggyőzően bizonyított
Ebbe a terápiás kategóriába olyan gyógyszerek, gyógy-
szercsoportok tartoznak, amelyek alkalmazásához 
nem elegendő csupán a HFrEF diagnózisa, hanem 
egyéb feltételek fennállása is szükséges. Ide tartoznak 
az angiotenzin-receptor neprilizin-inhibitorok (ARNI), 
az If-csatorna-blokkoló ivabradin, az angiotenzinre-
ceptor-blokkolók (ARB), a direkt vazodilatátor (hydrala-
zin+isosorbid-dinitrát) kombináció és a diuretikumok.
Az ARNI-vegyületek első tagjának, az LCZ696 nevű 
vegyületnek (sacubitril/valsartan) az enalaprilhoz ké-
pest megfi gyelhető kedvező morbiditási, mortalitási 
hatását igazoló PARADIGM HF-vizsgálat (14) eredmé-
nyeit 2014-ben, az előző ESC- és ACCF/AHA-irányelv 
megjelenését követően publikálták. Ennek megfelelően 
az LCZ696 új vegyületként szerepel az új ESC-irány-
elvben és az ACC/AHA/HFSA-irányelv megújításban 
egyaránt. A két irányelv LCZ696-re vonatkozó ajánlása 
között nincs lényeges különbség. Az új ESC-irány-
elv a PARADIGM HF-vizsgálat besorolási kritériumait 
szem előtt tartva minden, optimális ACEi, BB, MRA-ke-
zelés ellenére panaszos ambuláns HFrEF-beteg ese-
tében javasolja az ACEi ARNI-ra történő váltását, aki 
legalább napi 2×10 mg enalaprilt tolerál és nátriuretikus 
pep tidszintje emelkedett (BNP≥100 pg/ml vagy NTproB-
NP≥400 pg/ml egy éven belül szívelégtelenség miatt 
hospitalizált, BNP≥150 pg/ml vagy NTproBNP≥600 pg/
ml egy éven belül szívelégtelenség miatt kórházi felvétel-
re nem került betegek esetében) („B” típusú evidencián 
alapuló I. osztályú ajánlás). Az ACC/AHA/HFSA-irányelv 
megújítás az ACEi vagy ARB-kezelést toleráló, NYHA 
II-III funkcionális osztályú HFrEF-betegek számára java-
solja az ACEi ARNI-ra történő cseréjét („B-R” típusú evi-
dencián alapuló I. osztályú ajánlás) (a „B-R” evidencia 
az ACC/AHA/HFSA-irányelv megújításban 1 vagy több 
randomizált, kontrollált vizsgálat eredményein alapuló 
közepes minőségű evidenciát jelent) (2. táblázat).
Az új irányelvek minden bizonnyal az ARNI-vegyüle-
tek ideiglenes pozícióját határozzák meg az aktuális 
irányelvekben. Nem nagyon valószínű ugyanis, hogy 
lesz egy olyan gyógyszercsoport (ARNI) a HFrEF-be-
tegek kezelésében, amit úgy fogunk alkalmazni, hogy 
az egyik vegyületet (ACEi/ARB) optimális dózisig fel-
titráljuk, majd ezt követően lecseréljük egy másikra 
(ARNI). Tekintettel az LCZ696 ACEi-khoz képest meg-
fi gyelhető egyértelmű morbiditást és mortalitást csök-
kentő hatására, amennyiben az ARNI-k alkalmazása 
HFrEF-ben a teljes betegspektrumban biztonságosnak 
és effektívnek bizonyul, nagy valószínűséggel tanúi le-
szünk annak, hogy az ACEi/ARB-kezelést HFrEF-ben 
az ARNI-vegyületek váltják fel. S nemcsak azoknál a 
betegeknél, akik tolerálják az optimális ACEi/ARB-dó-
zist, hanem a HFrEF-betegek többségében a kezelését 
ACEi helyett ARNI alkalmazásával fogjuk kezdeni.
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Az ivabradin már szerepelt az előző 2012-ben publi-
kált ESC-irányelvben is, tekintettel azonban arra, hogy 
az FDA-befogadás csak 2015-ben történt meg, a 2013-
es amerikai irányelv az ivabradint illetően még nem 
tett javaslatot, azonban új szerként szerepel a 2016-os 
ACC/AHA/HFSA-irányelv megújításban. A két irányelv 
az ivabradin alkalmazását illetően közel megegyező 
ajánlást fogalmaz meg. Az ESC-irányelvek az ivabradin 
kedvező hatását igazoló SHIFT-vizsgálat (15) besorolá-
si kritériumait fi gyelembe véve minden optimális ACEi 
(vagy ARB), MRA (vagy ARB) és céldózisú (vagy a 
maximálisan tolerált dózisban alkalmazott) BB-kezelés 
ellenére panaszos, sinusritmusban lévő, LVEF≤35%, 
szívfrekvencia ≥70/min HFrEF-beteg számára javasol-
ják az ivabradin alkalmazásának megfontolását (II.a 
osztályú ajánlás, „B” típusú evidencia) (2. táblázat). Ha-
sonló kritériumok fennállása esetén BB-intoleráns be-
tegekben az előző ESC-irányelv „C” típusú evidencián 
alapuló II.b osztályú ajánlást, az új ESC-irányelv „C” tí-
pusú evidencián alapuló II.a osztályú ajánlást fogalmaz 
meg.
Az ACC/AHA/HFSA-irányelv megújítás azon stabil, tü-
netes (NYHA II-III) HFrEF (LVEF≤35%) betegek ese-
tében javasolja az ivabradin kezelés megfontolását, 
akik optimális gyógyszeres kezelésben részesülnek 
(beleértve a maximálisan tolerált dózisban alkalmazott 
BB-kezelést), sinusritmusban vannak és nyugalmi szív-
frekvenciájuk ≥70/min („B-R” típusú evidencián alapuló 
II.a osztályú ajánlás) (2. táblázat).
Mind a 2012-es és a 2016-os ESC, mind a 2013-as 
ACCF/AHA-irányelv két klinikai helyzetben tesz javas-
latot az ARB-k alkalmazására. Az egyik az ACEi-into-
lerancia esete (döntően, amikor a beteg köhögés miatt 
ACEi-intolerans – a hipotónia, a vese funkcióromlás, 
illetve a hyperkalaemia angotenzin-II szuppresszió 
okozta ACEi mellékhatások, ilyen esetekben nincs ér-
telme ARB-re váltani), a másik az optimális ACEi- és 
BB-kezelés ellenére panaszos beteg, ha MRA-t vala-
miért nem kaphat. Mind a három irányelv I. osztályú 
ajánlásként fogalmazza meg, hogy ACEi-intolerancia 
esetén ARB-t kell alkalmazni, az evidenciaszint azon-
ban a 2012-es ESC és a 2013-as ACCF/HA-irányelv-
ben „A”, míg a 2016-os ESC-irányelvben „B” (2. táblá-
zat). A második esetben (az optimális kezelés ellenére 
panaszos, MRA-kezelést nem toleráló betegek esetén) 
a 2012-es ESC-irányelvben „A” típusú evidencián ala-
puló I. osztályú ajánlás található, a 2013-as amerikai 
irányelvben az ajánlás II.b osztályú, az evidenciaszint 
„A”, míg a legújabb 2016-os ESC-irányelvben II.b osztá-
lyú az ajánlás erőssége és „C” típusú az evidenciaszint 
(2. táblázat). A nagy különbség nyilvánvalóan a 2012-es 
európai irányelv I. osztályú ajánlása és „A” evidencia 
szintje és a 2016-os ESC-irányelv II.b osztályú ajánlá-
sa és „C” evidencia szintje között van. Tekintettel arra, 
hogy az elmúlt 4-5 évben nem jelentek meg s különö-
sen nem tűntek el releváns evidenciák, az ajánlás válto-
zása az ARB-k helyének újraértékelését jelzi a HFrEF 
kezelésében az evidenciák tükrében. Az idevonatkozó 
tanulmányok [VAL-HeFT (16), CHARM-Added (17), VA-
LIANT (18)] közül egyik sem igazolta, hogy az ACEi+BB 
kezeléshez hozzáadott ARB csökkenti az összmortali-
tást, a CHARM-Added-vizsgálatban a primer végpont-
ban (kardiovaszkuláris mortalitás+szívelégtelenség 
2. TÁBLÁZAT. Az ajánlási osztályok és az evidenciaszintek összehasonlítása a 2016-ban, illetve a 2012-ben publikált ESC, valamint 
a 2013-ban megjelent ACCF/AHA szívelégtelenség irányelvben, illetve a 2016-ban publikált ACC/AHA/HFSA szívelégtelenség 
irányelv megújításban
ESC 2016 ACC/AHA/HFSA 2016 ESC 2012 ACCF/AHA 2013
Minden HFrEF-beteg számára javasolt gyógyszeres kezelések
ACEi I. „A” I. „A” I. „A”
BB I. „A” I. „A” I. „A”
MRA I. „A” I. „A” I. „A”
Szelektált HFrEF-betegek számára javasolt gyógyszeres kezelések, amelyek kedvező hatása meggyőzően bizonyított
ARNI I. „B” I. „B-R”

















Diuretikum I. „B” I. „C”
További gyógyszeres kezelések, amelyek kedvező hatása kevésbé bizonyított
Digoxin II.b „B” II.b „B” II.a „B”
PUFA II.b „B” II.b „B” II..a „B”
HFrEF: csökkent ejekciós frakciójú szívelégtelenség, ACEi: angiotenzin konvertáz enzim gátló, BB: bétareceptor-blokkoló, MRA: mineralokortikoid-recep-
tor-antagonista, ARNI: angiotenzin-receptor neprilizin-inhibitor, ARB: angiotenzinreceptor-blokkoló, DV: direkt vazodilatátor kombináció, OMT: optimális 
gyógyszeres kezelés, AA: afro-amerikai betegekben, PUFA: többszörösen telítetlen zsírsavak
78
Cardiologia Hungarica
mi atti hospitalizáció) volt megfi gyelhető szignifi káns 
rizikócsökkenés, a VAL-HeFT-vizsgálatban szignifi kán-
san csökkent a szívelégtelenség miatti hospitalizáció, 
míg a VALIANT-vizsgálatban a szívelégtelenség és a 
miokardiális infarktus miatti hospitalizáció rizikója. Az 
evidenciák tehát csak morbiditáscsökkenést igazoltak. 
S mindemellett az alkalmazhatóságot jelentősen be-
szűkítette az MRA-k egyre kiszélesedő összmortali-
tás-csökkenést igazoló evidenciája, s az, hogy a három 
szer (ACEi+MRA+ARB) együtt alkalmazása a hyperka-
laemia jelentős veszélye miatt kontraindikált. Mindezek 
alapján a jelenlegi ESC-irányelvben megfogalmazott, 
az ACCF/AHA-irányelvvel megegyező ajánlási erősség 
az evidenciákat fi gyelembe véve korrektebb és lénye-
gesen jobban jellemzi az ARB-k helyét a HFrEF keze-
lésében, mint a korábbi irányelv ajánlása.
A direkt vazodilatátor (hyralazin+nitrát) kombináció 
(DV) alkalmazására mind az európai irányelvek, mind 
az amerikai irányelv két klinikai szituációban fogalmaz 
meg javaslatot. Részben azon betegek esetében, akik 
mind ACEi-ra, mind ARB-re intoleránsak (tehát minden 
olyan beteg esetében, akiknél az intolerancia oka hipo-
tónia, vesefunkció-romlás, vagy hyperkalaemia), rész-
ben az optimális gyógyszeres kezelés (ACEi/ARB, BB 
és MRA/ARB) ellenére panaszos betegek esetében. Az 
ACEi+ARB intoleráns betegekre vonatkozó ajánlásban 
nincs különbség az előző és az új ESC-irányelv között 
(II.b ajánlás, „B” típusú evidencia). Az amerikai irányelv 
erősebb ajánlást fogalmaz meg (II.a ajánlás, „B” típusú 
evidencia) (2. táblázat). Tekintettel a DV-kezelést illető, 
a V-HeFT I-vizsgálatból (19) származó összmortalitást 
csökkentő evidenciára, az amerikai irányelvvel ebben a 
kérdésben jobban lehet azonosulni.
Az optimális gyógyszeres kezelés (ACEi/ARB, BB és 
MRA/ARB) ellenére panaszos betegekre vonatkozó 
ajánlásban hosszú évek óta jelentős különbség fi gyel-
hető meg az európai és amerikai irányelvek között. 
Az A-HeFT-vizsgálat eredményei alapján az ameri-
kai irányelv már régóta külön ajánlást fogalmaz meg 
az afro-amerikai betegeket illetően. A 2004-ben pub-
likált A-HeFT-vizsgálat (20), amit a tervezett idő előtt 
befejeztek a kezelt csoportban megfi gyelhető szignifi -
kánsan alacsonyabb mortalitás miatt, ugyanis egyér-
telműen igazolta egy magát afroamerikainak valló, az 
optimális ACEi+BB-kezelés ellenére NYHA III–IV. funk-
cionális osztálynak megfelelő tünetekkel bíró HFrEF 
(LVEF≤35%, vagy LVEF≤45% és LVEDD≥65 mm, vagy 
LVEDDi≥29 mm/m2) betegcsoportban a direkt vazodila-
tátor kombináció szignifi káns összmortalitást csökken-
tő hatását (HR: 0,57, p=0,01). Ennek megfelelően az 
amerikai irányelv „A” típusú evidencián alapuló I. osz-
tályú ajánlást fogalmaz meg a direkt vazodilatátor kom-
bináció alkalmazását illetően az A-HeFT-vizsgálatnak 
megfelelő betegpopulációban. A 2012-es európai irány-
elv rassztól függetlenül „B” típusú evidencián nyugvó 
II.b osztályú ajánlást adott a direkt vazodilatátor keze-
lésre ebben a betegcsoportban, ami az A-HeFT-vizs-
gálat eredményei alapján nem igazán elfogadható. Az 
új ESC-irányelv azonban már az amerikai irányelv-
nek megfelelően minden magát afroamerikainak val-
ló, az optimális kezelés ellenére NYHA III–IV. funkci-
onális osztálynak megfelelő tünetekkel bíró HFrEF 
(LVEF≤35%, vagy LVEF≤45% és LVEDD≥65 mm, vagy 
LVEDDi≥29 mm/m2) beteg esetében javasolja a DV-ke-
zelés alkalmazásának megfontolását, csupán az aján-
lás erőssége gyengébb az amerikai irányelvhez képest 
(„B” típusú evidencia, II.a osztályú ajánlás) (2. táblázat).
A diuretikumok alkalmazását illetően a 2012-es eu-
rópai irányelv nem fogalmazott meg egyértelmű aján-
lást, az új ESC-irányelvben I. osztályú ajánlást kapott 
a diuretikum kezelés pangásra jellemző tüneteket és 
panaszokat mutató betegek esetében a tünetek és a 
terhelhetőség javítását és II.a osztályú ajánlást a hos-
pitalizáció csökkentését illetően („B” típusú evidencia). 
Az amerikai irányelv a diuretikum kezeléssel kapcsola-
tosan I. osztályú ajánlást fogalmaz meg a folyadékre-
tencióval bíró betegek esetében („C” típusú evidencia) 
(2. táblázat).
További gyógyszeres kezelések, amelyek 
kedvező hatása kevésbé bizonyított
A HFrEF-terápiában használatos gyógyszerek közül a 
digoxin és az N-3 PUFA tartoznak ebbe a csoportba.
A digoxin alkalmazását illetően nincs lényeges válto-
zás az ESC-irányelvekben. Sinusritmusban lévő bete-
gek esetében, akik az optimális gyógyszeres kezelés 
ellenére (ACEi/ARB, BB és MRA/ARB) panaszosak 
maradnak mind a 2012-es, mind a 2016-os ESC-irány-
elv II.b osztályú ajánlást fogalmaz meg („B” típusú evi-
dencia). Az amerikai irányelv ugyanebben a betegcso-
portban II.a osztályú ajánlást ad („B” típusú evidencia) 
(2. táblázat).
A terápia omega-3 zsírsavakkal (N-3 PUFA) történő 
kiegészítése panaszos HFrEF-betegek esetében a je-
lenlegi és az előző ESC-irányelvben II.b osztályú aján-
lás („B” típusú evidencia), az amerikai irányelvben II.a 
osztályú ajánlás („B” típusú evidencia) (2. táblázat).
HFrEF-betegek számára nem javasolt 
gyógyszeres kezelések, mert kedvező 
hatásuk nem bizonyított
A statinok, az orális antikoagulánsok, a trombocitaagg-
regáció-gátlók és a direkt renin-inhibitorok alkalmazása 
nem javasolt HFrEF-ben, mivel kedvező hatásuk eviden-
ciákkal nem alátámasztott, viszont e szerek többségé-
nek alkalmazása veszélyes mellékhatásokkal járhat.
A statinok (rosuvastatin) hatását két nagy vizsgálat 
(CORONA [21], GISSI HF [22]) értékelte HFrEF-ben. 
A CORONA-vizsgálatban (21) a rosuvastatin iszkémi-
Nyolczas: ESC szívelégtelenség irányelv
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ás etiológiájú HFrEF-ben szignifi kánsan csökkentette 
a kardiovaszkuláris hospitalizációt (p<0,001), de nem 
csökkentette sem a mortalitást (HR: 0,95; p=0,31), sem 
a koronária-végpontokat (HR: 0,92; p=0,18). A GISSI 
HF-vizsgálat (22), amely részben iszkémiás, részben 
nem iszkémiás etiológiájú betegekben értékelte a ro-
suvastatin hatását, sem a mortalitás, sem a morbidi-
tás vonatkozásában nem mutatott kedvező eredményt. 
Jelenleg a statinok alkalmazását illetően az a szakér-
tői konszenzus, hogy csupán a HFrEF nem indokolja e 
szerek alkalmazását, azonban azoknál a betegeknél, 
akik a HFrEF diagnózisa előtt már koronáriabetegség, 
vagy hyperlipidaemia miatt statinkezelésben részesül-
tek, a terápia folytatását meg kell fontolni.
Az orális antikoaguláns (OAC) kezeléssel kapcsolat-
ban szintén nincs egyetlen olyan vizsgálat sem, amely 
az OAC-kezelés morbiditást, vagy mortalitást csökken-
tő hatását igazolta volna HFrEF-ben akár a placebóval, 
akár az aszpirinnel szemben. Ezért azokban az ese-
tekben, ahol az OAC-kezelés egyéb indikációja nem áll 
fenn (pl. pitvarfi brilláció), a kezelés alkalmazása nem 
indokolt. A nem K-vitamin-antagonista új OAC (NOAC) 
kezelés hatását jelenleg folyó tanulmányok értékelik.
Mivel a trombocitaaggregáció-gátlók (TAG) vonatko-
zásában szintén nem rendelkezünk az alkalmazásukat 
alátámasztó evidenciákkal, a szakértők konszenzusa 
alapján csupán a HFrEF fennállása miatt nem java-
solt alkalmazásuk. TAG-használat csak HFrEF mellett 
fennálló igazolt érbetegség esetén indokolt.
A direkt renin-inhibitor aliskirennel végzett vizs-
gálatok először akut szívelégtelenségben (ASTRO-
NAUT) (23), majd krónikus szisztolés szívelégtelen-
ségben is sikertelennek bizonyultak (ATMOSPHERE) 
(24). A 2016. áprilisban publikált ATMOSPHERE-vizs-
gálatban (24) sem az aliskiren sem az enalapril+alis-
kiren kombináció nem bizonyult non-inferiornak az 
enalaprilhoz képest. Azaz a primer végpont (kardio-
vaszkuláris mortalitás+szívelégtelenség miatti hospi-
talizáció) vonatkozásában nemcsak azt nem sikerült 
bebizonyítani, hogy az aliskiren önmagában, vagy az 
enalaprilhoz hozzáadva effektívebb lenne az enalap-
rilnál, de az egyenértékűség sem volt igazolható. Az 
enalapril és az aliskiren együttes alkalmazása pedig 
szignifi kánsan növelte a hyperkalaemia és a vese-
funkció-károsodás előfordulását. Mindezek alapján 
úgy tűnik, hogy a direkt renin-inhibitoroknak nem lesz 
helye a HFrEF kezelésében.
HFrEF-betegek számára nem javasolt 
gyógyszeres kezelések, mert alkalmazásuk 
veszélyes lehet
A thiazolidindionok (glitazonok), a NSAID-k és COX-
2-gátlók, a kalciumantagonisták a 3. generációs dihid-
ropiridinek kivételével, valamint az ACEi+ARB+MRA 
kombináció alkalmazása bizonyítottan kedvezőtlen ha-
tásaik miatt nem javasoltak HFrEF-ben.
A HFrEF nem sebészi eszközös kezelésének 
újdonságai
Az ICD-kezelésre vonatkozó ajánlások
A szekunder és primer prevenciós ICD alkalmazásra 
vonatkozó ajánlásokat illetően nincs lényeges újdonság 
az előző ESC-irányelvhez képest.
Szekunder prevenciós céllal minden hemodinamikai 
instabilitással járó kamrai ritmuszavart túlélő HFrEF-be-
teg esetében ICD-implantáció javasolt, amennyiben a 
beteg esetében egy évnél hosszabb jó funkcionális ál-
lapotú túlélés várható („A” típusú evidencián alapuló 
I. osztályú ajánlás).
Az új irányelv primer prevenciós céllal ICD-implantáci-
ót javasol (I. osztályú ajánlás) minden legalább három 
hónapos optimális gyógyszeres kezelésben részesü-
lő, s ennek ellenére NYHA II–III. funkcionális osztá-
lyú, LVEF≤35% beteg számára, mind iszkémiás („A” 
típusú evidencia), mind nem iszkémiás etiológiájú HF-
rEF esetén („B” típusú evidencia). Iszkémiás etiológi-
ájú HFrEF-ben az ajánlás evidenciával egyértelműen 
alátámasztott. A MADIT II-vizsgálat (7) 30% alatti bal 
kamrai ejekciós frakciójú posztinfarktusos betegekben 
igazolta az ICD-alkalmazás összmortalitást csökkentő 
hatását. A SCD-HF-vizsgálat (25) szintén összmortali-
tás-csökkenést igazolt az ICD-alkalmazást illetően egy 
LVEF≤35%, NYHA II–III., részben iszkémiás, részben 
noniszkémiás betegcsoportban. Az etiológia szerinti 
alapcsoport-analízis azonban csak az iszkémiás alcso-
portban mutatott statisztikailag szignifi káns összmor-
talitás-csökkenést. A non-iszkémiás etiológiájú bete-
gek esetében tehát nincs igazán meggyőző evidencia. 
Ezen túlmenően az új ESC-irányelv publikációját köve-
tően jelent meg egy újabb tanulmány (DANISH-vizsgá-
lat) (26), ami LVEF≤35%, NYHA II–IV., NTproBNP>200 
pg/ml, nem iszkémiás etiológiájú HFrEF-ben szenve-
dő betegcsoportban az ICD-alkalmazás kapcsán nem 
igazolt összmortalitás-csökkenést. Csupán a hirtelen 
halál vonatkozásában volt megfi gyelhető szignifi káns 
rizikócsökkenés, ami a változatlan arányú összmorta-
litás és kardiovaszkuláris mortalitással együtt, a halál 
módjának megváltozására utal, azaz felveti a lehetősé-
gét annak, hogy ezek a beteg nem hirtelen, hanem pl. 
progresszív szívelégtelenségben halnak meg. Az össz-
mortalitást tekintve csak a betegek 68 évnél fi atalabb 
alcsoportjában volt szignifi káns rizikócsökkenés kimu-
tatható. Mindezek az adatok arra utalnak, hogy az új 
irányelvnek ez az ajánlása a következő irányelvekben 
minden bizonnyal módosításra szorul.
Az új irányelvben újdonság, hogy egyértelműen kont-
raindikációként jelöli meg az ICD alkalmazását a mio-
kardiális infarktust követő 40 napos periódusban (III. 
osztályú ajánlás, „A” típusú evidencia), illetve NYHA 
IV. funkcionális stádiumú, gyógyszeres kezelésre re-
Nyolczas: ESC szívelégtelenség irányelv
80
Cardiologia Hungarica
frakter, CRT-kezelésre, mechanikus keringéstámogató 
kezelésre és szívtranszplantációra alkalmatlan bete-
gek esetében (III. osztályú ajánlás, „C” típusú eviden-
cia). Az utóbbi ajánlás hátterét az jelenti, hogy a súlyos, 
előrehaladott szívelégtelenségben szenvedő betegek 
esetében az ICD-terápia csupán a halál módját shifte-
li a hirtelen halál felől a progresszív szívelégtelenség 
irányában, de nem változtatja meg az összmortalitást.
Ugyancsak új ajánlás vonatkozik az új irányelvben a 
kimerülő ICD-generátorok cseréjét megelőző meg-
fontolásokra. Fontos, hogy az új generátor beültetése 
előtt tapasztalt kardiológus hozzon döntést a készülék 
típusát illetően, hiszen az előző ICD implantációja óta 
jelentős változás történhetett a beteg állapotában, sőt 
a beteg preferenciáiban is. Pl. végstádiumú szívelégte-
lenségben szenvedő beteg esetében az előbb említett 
megfontolások miatt nem biztos, hogy újabb ICD-ge-
nerátor visszaültetése szükséges (II.a osztályú ajánlás, 
„B” típusú evidencia).
Újdonság az új irányelvben a testen kívül viselhető 
ICD-k megjelenése, olyan esetekben, amikor a hirte-
len halál rizikója az adott beteg életének csak egy rö-
vid szakaszában emelkedett (myocarditis, peripartum 
cardiomyoptahia stb.) (II.b osztályú ajánlás, „C” típusú 
evidencia)
A CRT alkalmazásra vonatkozó ajánlások
A CRT alkalmazást illetően a legerősebb az ajánlás 
és az evidenciaszint sinusritmusban lévő, LVEF≤35%, 
QRS≥150 msec, LBBB QRS morfológiájú HFrEF bete-
gekben (I. osztályú ajánlás, „A” típusú evidencia). Va-
lamivel gyengébb az evidencia, de ugyanolyan erős az 
ajánlás a fenti betegcsoportban 130-149 msec közötti 
QRS szélesség esetén (I. osztályú ajánlás, „B” típusú 
evidencia), ami azt jelenti, hogy valamennyi 130 msec-
nál szélesebb QRS-ű, LBBB QRS-morfológiát mutató, 
LVEF≤35%, sinusritmusban lévő betegnek kardiális re-
szinkronizációs kezelésben kell részesülnie.
Az új irányelv ajánlása szerint a CRT-alkalmazást meg 
kell fontolni minden sinusritmusban lévő, LVEF≤35%, 
QRS≥150 msec, nem LBBB QRS-morfológiájú 
HFrEF-beteg esetében (II.a osztályú ajánlás, „B” típusú 
evidencia), és meg lehet fontolni minden sinusritmus-
ban lévő, LVEF≤35%, 130-149 közötti QRS-sel bíró, 
nem LBBB QRS-morfológiájú HFrEF-beteg esetében 
(II.b osztályú ajánlás, „B” típusú evidencia).
Pitvarfi brilláló betegekben, LVEF≤35% QRS≥130 msec 
és NYHA III–IV. funkcionális osztálynak megfelelő pa-
naszok esetén szintén meg kell fontolni a CRT alkalma-
zását (II.a osztályú ajánlás, „B” típusú evidencia), ami 
mellett azonban fontos biztosítani az optimális BiV pa-
celési arányt.
Azon HFrEF-betegek esetében, akiknél konvencioná-
lis pacemaker- vagy ICD-alkalmazás mellett magas 
arányú jobb kamrai pacelés észlelhető, s az optimális 
gyógyszeres kezelés ellenére progrediáló szívelégte-
lenségre jellemző panaszaik, tüneteik vannak a CRT 
upgrade megfontolható (II.b osztályú ajánlás, „B” típu-
sú evidencia). Jelenleg folyamatban van a BUDAPEST 
CRT-vizsgálat (27), amely további fontos evidenciákat 
szolgáltathat ebben a vonatkozásban.
Két igazi újdonsága van az új irányelv CRT-alkal-
mazásra vonatkozó fejezetének. Az egyik az előző 
ESC-irányelv megjelenését követően, 2013-ban pub-
likált BLOCK HF-vizsgálat (28) eredményét tükrözi, 
amely LVEF≤50%, magasfokú AV-blokk miatt konven-
cionális pacemaker-indikációval rendelkező betegek 
csoportjában igazolta a CRT-kezelés mortalitást és 
morbiditást csökkentő hatását a jobb kamrai pacema-
ker-kezeléshez képest. Ennek megfelelően az új irány-
elv „A” típusú evidencián alapuló I. osztályú ajánlást fo-
galmaz meg a CRT-alkalmazást illetően a jobb kamrai 
paceléssel szemben minden magas fokú AV-blokk mi-
att konvencionális pacemaker-indikációval rendelkező 
HFrEF-beteg esetében a NYHA funkcionális osztálytól 
függetlenül.
A másik újdonság a szintén 2013-ban publikált 
ECHO-CRT-vizsgálat (29) eredményén nyugszik, ami 
130 msec-nál keskenyebb QRS-ű, mechanikus async-
ronia jeleit mutató, LVEF≤35%, LVEDD≥55 mm, NYHA 
III–IV. betegcsoportban a CRT-alkalmazás összmorta-
litást növelő hatását bizonyította. Ennek következtében 
az új irányelvben a CRT alkalmazása 130 msec-nál kes-
kenyebb QRS-ű betegek esetében kontraindikációként 
szerepel (III. osztályú ajánlás, „A” típusú evidencia).
A HFpEF kezelése
A HFpEF vonatkozásában az új ESC-irányelv az első, 
amely a diagnosztikus kritériumok között a szívelégte-
lenségre jellemző tünetek és panaszok, a megtartott 
ejekciós frakció (LVEF≥50%) s az echokardiogáfi ával 
meghatározott releváns szívbetegség vagy diasztol-
és diszfunkció mellett már az emelkedett nátriuretikus 
peptidszintet is megemlíti. Mindeddig azonban ez utóbbi 
hiányában és a diasztolés balkamra-diszfunkció meg-
lehetősen komplex meghatározhatósága miatt mind az 
epidemiológiai vizsgálatokban, mind a klinikai vizsgá-
latok többségében besorolási kritériumként kizárólag a 
szívelégtelenségre jellemző tünetek és panaszok, vala-
mint a megtartott LVEF szerepeltek, ami meglehetősen 
heterogén betegcsoport besorolását jelentette mind a 
két típusú vizsgálatba. Nagyszámban szerepeltek tüdő-
betegség, obesitas, idős életkor, illetve edzetlenség mi-
att effort dyspnoet panaszoló betegek tényleges diasz-
tolés diszfunkció, tényleges HFpEF nélkül.
Az eddigi HFpEF-betegcsoportban végzett vizsgálatok 
(PEP-CHF [30], I-PRESERVE [31], CHARM-Preserved 
[32], DIG Ancillary [33], SENIORS [34], TOPCAT [35]), 
amelyek felépítése a fentieknek megfelelően meglehe-
tősen kritizálható, nem eredményeztek szignifi káns rizi-
kó csökkenést a tanulmányok primer végpontjaiban, s 
a meghatározó jelentőségű mortalitási végpontokban. 
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Ennek megfelelően az új ESC-irányelv meglehetősen 
szűkszavúan fogalmaz a HFpEF-betegek kezelését 
illetően: minden beteg esetében keresni kell a kardio-
vaszkuláris és nem kardiovaszkuláris társbetegsége-
ket, s ezeket a szakmai irányelveknek megfelelően kell 
kezelni, valamint diuretikumot kell alkalmazni a folya-
dékretencióval rendelkező betegeknél.
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